2023年医疗器械生产经营企业和使用单位飞行检查情况
	序号
	检查时间
	名称
	地址
	主要问题

	1
	3月17日
	浙江泽海医药有限公司
	平阳县万全镇兴隆路29号
	1、原材料仓库内包装透析纸（批号20220406-01）货位卡2022年06月26日出库数量有涂改，未签注更改人员姓名和日期。

	2
	7月25日
	温州诚诺医疗器械有限公司
	平阳县昆阳镇兴良路36号
	1、企业的计算机信息管理系统无法正常使用，不能完整录入产品注册人、生产许可证号、注册证号等信息。

	3
	7月25日
	温州微特医疗科技有限公司
	平阳县滨海新区海泽路238号万洋众创城工业生产综合楼1号楼201室-308、309
	[bookmark: _GoBack]1、库房温度不符合产品标签标示的要求，如骨水泥（国械注进20143135901，批号62885339）标示的储存温度为25℃，现场温湿度计显示的温度为30℃。
2、企业建立的销售记录信息不准确，未与出库记录逐笔一一对应。
3、企业2023年7月05日购进的双极射频手术刀头（国械注进20173011142），验收记录中生产企业和生产许可证号录入错误。

	4
	7月26日
	平阳健安康复医院有限公司
	平阳县水头镇健安大道97号
	1、购进个别医疗器械时未按规定进行进货查验，如医用干式胶片（备案号：浙杭械备20160444号，批号：AX-20211007HR）产品标签信息与备案凭证信息不完全一致；未提供生物刺激反馈仪（型号：SA9800，生产日期：2017-11-10，产品编号：EA10904）的医疗器械注册证；购进个别冷藏医疗器械时未对到货时信息进行确认，如高密度蛋白胆固醇测定试剂盒HDL-C（医疗器械注册证号：粤械注准20172400959，批号142123003）的冷链运输单上未填写到达时间，包装情况，到达时温度和收货人签名。
2、检验科内缺少地垫，血细胞分析用稀释液（医疗器械备案凭证编号：苏宁械备20140004号，生产批号：2023050904）直接放置在地上；仓库环境卫生较差，仓库内2个温湿度计显示的数值差距较大，其中一个温湿度计显示湿度为95%，不符合个别医疗器械的储存要求，如阴道电极（医疗器械注册证编号：苏械注准20152091142）标签标示的储存湿度为≤80%。

	5
	8月1日
	平阳县第二人民医院
	平阳县水头镇环城北路中段2号
	1、部分冷藏医疗器械购进验收时未按要求对储运条件进行核实；
2、仓库缺少地垫，部分医疗器械直接放置在地上；
3、医院未定期对仓库的医疗器械效期进行检查，在仓库发现过期的医用干式胶片，未存放在不合格区。

	6
	8月29日
	温州宝亦医疗器械有限公司
	平阳县萧江镇新天地商厦2幢C101室、C102室
	1、未按照新修订的《医疗器械经营监督管理办法》对医疗器械验收管理制度进行修订。
2、计算机信息系统中供货者、购货者以及购销医疗器械的录入信息不全，无法对其合法性、有效性进行控制，如未录入生产地址、生产范围、经营地址、经营方式等信息；计算机信息系统无医疗器械销售票据打印功能。
3、企业未对员工进行与其职责和工作内容相关的继续培训，建立培训记录。
4、企业未定期对温湿度计进行校准。
5、企业未对库房温湿度进行监测记录。

	7
	9月6日
	平阳县中医院
	平阳县鳌江镇兴鳌西路516号
	1、检验科现场抽查的总β人毛膜促性腺激素测定试剂盒（批号：22230UN23）冷链运输记录过程的显示时间间隔是10分钟，还有未能提供该产品的冷链运输交接单。
2、现场抽查的医用干式激光胶片（批号：43324）产品外包装标注的规格是35cm*43cm，有效期是2024-05-31；核对计算机系统记录规格是14*17，有效期是2024-05-01与实际情况不符。
3、医疗器械仓库门口整件鱼跃手动轮椅车（注册证号：苏械注准20152190948，批号：230708）直接堆放于走廊地上。
4、理疗针灸10号科室现场查看一台特定电磁波治疗器（编号：20515）生产日期2012年5月28日，使用期限5年；一台特定电磁波治疗器（编号：012975）生产日期2017年12月，使用期限5年，均未备注不合格标示。

	8
	9月25日
	温州子久堂生物科技有限公司
	平阳县滨海新区新业路科技企业孵化器3号楼西边第四层
	1、仓库未配备计算机系统，不能开展验收、出库、复核的操作。
2、企业开展的培训不到位，从业人员不会使用冷库备用发电机组。
3、未根据冷库验证报告安装冷库的温湿度监测终端。
4、仓库环境不整洁，有蛛丝、霉迹。

	9
	10月8日
	平阳鑫悦美医疗美容门诊部
	平阳县鳌江镇新河北路160号（3楼101室）
	1、光电房内的调Q Nd:YAG 激光治疗机（国械注准201632404710），未建立进货查验记录,未能提供随货同行单。
2、仓库内的医用棉签与纸巾、包装袋等非医疗器械混放。
3、未落实医疗器械养护制度并建立台账。

	10
	11月3日
	平阳县人民医院
	平阳县昆阳镇昆鳌大道555号
	1、2023年10月31日从北京中衫金桥生物技术有限公司购进P53蛋白（批号23072606，数量1盒，储存条件2-8℃），无冷链运输交接单，且随货同行单也未注明运输工具、起运时间、到达时间等信息，冷链运送过程温度记录不能追溯。
2、耗材仓库的温湿度记录只记录到11月1日。




